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5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZIJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2025 r. poz. 750) oraz na podstawie art. 65 w zw. z art. 67 ust. 1i 3, art. 68 ust. 1
oraz art. 64 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.)

dokonuje sie zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 1703/06
z dnia 20 kwietnia 2011 r. na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego:

Paracox-5 zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur
Amoxicillinum trihydricum, Colistini sulfas

Zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej, kazda dawka 0,004 ml szczepionki
zawiera:

Sporulowane oocysty uzyskane z pieciu linii kokcydiéw o skréconym rozwoju:
Eimeria acervulina, szczep HP, zywy 500 - 650 oocyst*

Eimeria maxima, szczep CP, zywy 200 - 260 oocyst*

Eimeria maxima, szczep MFP, zywy 100 - 130 oocyst*

Eimeria mitis, szczep HP, zywy 1000 - 1300 oocyst*

Eimeria tenella, szczep HP, zywy 500 - 650 oocyst*

* Zgodnie z procedurg liczenia in vitro wytwdrcy w czasie mieszania oraz zwalniania.
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typ zmiany: zgrupowana zmiana wymagajgca oceny nr F.l.a.1.d, F.V.b.1.c

Zmiana w procesie wytwarzania substancji czynnej - wprowadzenie dwdch dodatkowych
miejsc wytwarzania substancji czynne;j:

- VALO Biomedia, Hiszpania,

- MSD Salamanca, Hiszpania.
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Harmonizacja dokumentacji dotyczacej jakosci weterynaryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego w procedurze krajowej z produktem dopuszczonym w procedurze
zdecentralizowanej lub wzajemnego uznania, nalezgcych do tego samego podmiotu
odpowiedzialnego, nie bedgca wynikiem przekazania sprawy do wyjasnienia w interesie
Unii lub procedury harmonizacji charakterystyk weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Termin wdrozenia zmiany: nie pdzniej niz 6 miesiecy od daty wydania decyzji

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, dalej: kpa) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
Zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54

§ 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi
200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whiosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/
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